Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcidon Nacional de
Producto Domisanitario
0250005

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos
identificatorios:
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Denominacién: Insecticida larvicida biolégico para el control de larvas de
mosquitos y jejenes.

Marca: VECTOMAX BTI
Origen: Argentina
Principios Activos: Bacillus thuringiensis var. Israelensis (1200UTl/ml) 1.2%.

Forma de Presentacién: Botella plastica de cont. neto:1 litro; Bidon plastico de
cont. neto: 2 litros, 5 litros, 10 litros y 20 litros.

Venta: Profesional

Titular del Producto: IMPECSA S.R.L.

Domiciliado en: Amaro Avalos 3668/62-Munro-Provincia de Buenos Aires-
Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046246

Establecimiento ELABORADOR: IMPECSA S.R.L. RNE N°:020046246

Inscripcién aprobada por Direccién de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de
Productos Para la Salud (ex Direccion de Vigilancia de Productos Para la
Salud) segun Expediente N°: 2020-71142284-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha
consignada en la disposicién de autorizacion.

IF-2021-07461495-APN-DVPSHANMAT
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PRECAUCIONES DE USO

Usar guanies de goma y rapa protectora
Mo splicar en presencia de personas y
animales domésticos

Mo beber, fumar o comer duranie su
aplicacién.

-Lusge de aplicar lavarss cuidadosamente
con agua y jabon

Advertir a los presentes sobre |as medidas
de sequridad para evitar accidentes.

Mo aplicar sobre slimentos o superfices en
contacto con alimentas

“Peligrosa  su ingestion, inhalacion o
absercian por la piel,

TRATAMIENTO EN CASO

DE CONTAMINACION PERSONAL

En caso de ingestion, no provoque el
vomito. Concurrir al Servicio de Salud
llevando la etiqueta del producto.

En caso de contacto accidental con el
producto;

$§i s¢ inhala en exceso: retirar [a persona a
un lugar ventilado. Consultar con un
medico.

Contacto con la piel: sacar la ropa
contaminada y lavar con abundante agua y
Jabén. Consultar con un médico.

Contacto con ojos: |avar con agua limpia
por 15 minutos. Consultar con un médico.

CONSULTAS EN CASO DE
INTOXICACIONES:

Centre Macional de Intoxicacicnes: Tel.
0800-333-0160. Buenos Aires: Hospital
Gral. de Nifios, Tel. (011) 4962-6656/2247
La Plata: Hospital de Nifios, Tel. (0221)
451-5555.  Cordoba:  Hospital  de
Urgencias, Tel. (0351) 427-5200. Haedo:
Paliclinico Posadas Tel. 0800-333-0130.

ALMACENAMIENTO:

IMantensr en su envase orginal cerrado, en
lugar fresca (temperatura menor de 24%C) y
al abrigo de la luz

EN CASO DE DERRAMES:

-Mantener alejades personas y animales,
+Usar guanies de goma durante |a limpieza
-Absorber con asemin, tierra o arena u ofro
elemento absorbente.

-Barrer el producta absorbido, colocar en
bolse plastica y eliminar de acuerdo las
nammas locales,

-Lavar el area con abundanie agua.

PRECAUCIONES GENERALES:
-Mantener el producto fuera del alcance
de los nifios y animales.

+No transportar ni almacenar con alimentos
-No volver a utlizar los envases vacios.
“Mantener el producto en su envase
criginal

PROTECCION AMBIENTAL:

VECTOMAX BTl no presenta efectos
adversos contra & medo  ambients.
Reslizar un triple enjuague del envase vacio
con parte del agua de dilucion. Inutilizar el
envase perforandolc y descartar de a
zcuerdo a [as normas locales

ELABORADO POR:

IMPECSA SRL, Baigoma 2515 Dio. 2.
CABA. TEL 0114782-411 RNE: 020048425
infoi@impec.com.ar | www.impec.com.ar

DISTRIBUIDO POR:

LARVICIDA-B

ADVERTENCIAS PARAELMEDICO:

Tratamiento: No existe antidoto, realizar fratamiento sintomética.
CLASIFICACION TOXICOLOGICA: GLASE IV (OMS)

Var. it

VECTOMAX

BTI

1200 UTIIMG

PARA CONTROL DE LARVAS DE
MOSQUITOS Y JEJENES

INSECTICIDA (LARVICIDA] BIOLOGICO
SUSPENSION ACUOSA

Composicion:
Bacillus thuringiensis israelensis (Bti)

1200 Unidades Téxicas Internacionales (UTI)

por miligram
Inertes c.s,
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE
VENTAY USO
RESTRINGIDO A PROFESIONALES

ANTES DE USAR LEA CON ATENCION

LAS INDICACIONES DEL ROTULO

jCUIDADO! jPELIGROSO!
PELIGROSA 5U INGESTION, INHALA-
CIGN O ABSORBCION POR LA PIEL

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NIROS ¥ ANIMALES DOMESTICOS

Lote, Fecha de Elaboracion
y Vencimiento: er envase

RNPUD N*
vero 20 L

INDUSTRIA ARGENTINA

IMPEC

ACCION DE VECTOMAX ETI:

VECTOMAX BTl es eficaz contra similidos
y larvas de mesquitos. Es un insecticida
cuya principio activo (EH) elimina larvas de
masquitos ¥ jejenes al ser aplicado en su
habitat acuatico, evilando que les insectos
lleguen a su forma adulta woladora. EI
ngredients activo es la proteina lamada
Deliaendofoxina,sintefizada por la bacteria
Bacilus thurigiensis var. Israelensis, la cual
es togica especiamente para larvas de
mosquites v simdlides (sd. Jejenes). No
afecta el medio amhienie.

INSTRUCCIONES DE USO:

Modo de empleo: Agitar enérgicamente el
envase antes de usar VECTOMAX BTI
puede apicarse con equipos convenciona-
les terrestres con un volimen de agua
suficients para proporcicnar una cobertura
completa del area tratada. La cantidad de
agua  necesaria  dependerh  de  las
condicicnes del tempo, tipo de equipe
rociador y habitat de los masquites.

Dosis recomendadas; Las dosis de
VECTOMAX BTl a ufilizar variard de
acuerdo al contenido de materia organica en
€l agus, al aumentar la mEma (mayor
contamingcion)  las  dosis  empleadas
cdeberan aumentar. Si e contenicio de larvas
es mayoritaramente de 3° y 4° estadio yio
la pobtacicn de las mismas es muy elevada
las dosis deberén acercarse a las maximas
recomendadas. Variar la dosls de ser
necesario acarde a la evaluacion de eficacia
del aplicader.

IF-2021-07401502-APN-DVPSEANMAT

Mosquitos [segun habitat): Pegquefias
superficies de agua con bajo contenido de
materia organica: 1.2 1.5ml (20 a 30 gotas)
cada 10 m2. Aguas de nundacion, zanjas
de caminos, 2anjas de imgacidn, campos
amaceros, pastizales, charcos de basques,
charcos de nieve demetida: 300 a 1.200
mi'ha. Aguas de mareas, sumideros. sreas
de retencion de aguas pluviales: 600 a
1200 miha  Aguas  contaminadas
(vertederos de alcantarilas). agua con
contenido limitado de materia organica y
aguas con alta concentracion de stlidos
suspendidos: 1.200 a 2.400 ml'ha.
Similidos (e jejenes): Concentracion
recomendada: 05 a 75 ppm (05 a 75
my/litro de caudal de agua). La concentra-
cifn debe mantenerse en el caudal durante
15 minutes. Si fusra neossario un tempo
mas corto de aplicacion, utilizar un nivel mas
elevado de VECTOMAX BTl a fin de
mantener una concentracion efectiva,

LUGARES DE APLICACION:

Espejos de agua, lagunas arificiales y
naturales, méargenes de rios vy fuentes
estalicas.

Aplicaciones terrestres: Pusde aplicarse
un volimen entre 50 y 1,000 mitha, con un
minima de 10 mitha cuando el area a tratar
s despejada v con poca vegetacion.

La actividad insecticida debe acurrir dentro
de un plazo de 24 ha. Repetir el tratamients
de ser necesario.

COMPATIBILIDAD:
Mo mezclar con otros productos quimicos o
aguas atamente alcalinas.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1513-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2020-71142284-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-71142284-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma IMPECSA S.R.L. con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°
020046426, solicita la inscripcién del producto de venta profesional denominado Insecticida larvicida biol égico
para el control de larvas de mosquitos y jejenes., marca VECTOMAX BTI, en los términos de la Resolucion ex
MSy AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante € Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), e producto de venta
profesional denominado Insecticida larvicida bioldgico para €l control de larvas de mosquitos y jejenes., marca



VECTOMAX BTI, de acuerdo con lo solicitado por la firma IMPECSA S.R.L., con RNE N° 020046426, cuyos
datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250005 que consta en |F-2021-
07461495-APN-DVPSEANMAT .

ARTICULO 2°- Autorizase € rétulo que consta en 1F-2021-07401502-APN-DVPS#ANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
laDisposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-07401079-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250005.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° seré por € término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del
Certificado de RNPUD N° 0250005 que se menciona en el articulo 1°, del rétulo autorizado y de la composicion
centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2020-71142284-APN-DGA#ANMAT
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